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【摘要 】 在 我 国 脑 科学 研究 战略 的 背景 下 ， 作 为 输入 型 脑 机 接口 技术 的 经 颅 磁 刺 激 技术 ， 能 够 通过 无 创 方式 改 
善 精神 障碍 患者 的 病理 状态 。 但 新 技术 引发 的 新 风险 被 立法 所 忽视 ， 患者 大 脑 神经 数据 呈现 出 的 隐私 存在 泄露 风险 ， 
医师 忽略 患者 性 格 改变 风险 的 告知 以 及 经 颅 磁 刺 激 仪器 械 超 说 明 书 使 用 的 法 律 问题 吸 待 探讨 。 本 文采 用 文献 研究 、 案 
例 分 析 方 法 ， 检 索 并 剖析 健康 权 同 隐 私 保护 权衡 、 知 情 同意 原则 及 隐私 保护 及 数据 利用 、 器 械 超 说 明 书 应 用 多 领域 文 
献 ， 总 结 归 纳 经 颅 磁 刺 激 仪 超 说 明 书 使 用 和 知情 同意 纠纷 的 裁判 文书 要 点 ， 发 现 应 通过 阐明 健康 权 兼 顾 隐私 保护 、 调 
适 医师 诊疗 权 与 患者 知情 同意 权 、 器 械 可 及 性 和 安全 性 之 间 的 法 理 阐释 和 价值 平衡 ， 并 完善 新 技术 应 用 中 对 新 风险 的 
充分 告知 ; 明确 医师 及 医疗 机 构 应 当 尊重 患者 隐私 及 神经 数据 安全 保障 义务 ， 扩 充 风险 告知 范围 ， 明 确 性 格 改变 风险 ， 
禁止 器 械 超 范围 使 用 并 设立 风险 分 析 及 动态 监测 不 良 反应 报告 机 制 。 
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[Abstract] In the context of brain science research strategy in China, transcranial magnetic stimulation, as an input 
brain—computer interface technology, is able to improve the pathology of patients with mental disorders in a noninvasive way. 
However, new risks arising from the new technology have been ignored by the legislation, and there is a risk of privacy leaks 
of the neurological data presented by the patient's brain. The legal issues of physicians neglecting to inform patients of the risks 
of personality changes and the offt-lable use of transcranial magnetic stimulation devices need to be explored. The legal issues of 
physicians neglecting to inform patients of the risks of personality changes and off-label use of transcranial magnetic stimulator 
devices need to be urgently explored. Multidisciplinary literature in the fields of trade—off between the right to health and privacy 
protection, principle of informed consent and use of privacy protection, data and application of off-label use for devices was 
searched and analyzed by using literature review and case analysis methods, to summarize the key points of the adjudication 
documents on off-label use for transcranial magnetic stimulation devices. It was found that the legal interpretations and value 
balances between the right to health and protection of privacy, physician's right of diagnosis and treatment and patient's right of 
informed consent, as well as the accessibility and safety of the devices, should be clarified and the adequate notification of new 
risks in the application of new technologies should be improved; it should be clarified that physicians and medical institutions 


should respect the privacy of the patients and the obligation to protect the security of neurological data, expand the scope of risk 
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notification, clarify the risks of personality, prohibit the off-label use of the devices and establish a mechanism for risk analysis 


and dynamic monitoring of adverse reactions. 
【 Key words ) 


liability; Informed consent; Devices off label use 


在 脑 机 接口 (brain computer interface, BCI ) 面前 ， 
或 许 一 切 技 术 均 是 人 脑 的 延伸 。BCI 作为 脑 科学 领 
域 的 核心 技术 之 一 ， 结 合 了 来 自 神经 生理 学 、 计 算 机 科 
学 和 工程 学 的 方法 、 途 径 和 概念 ， 努 力 在 大 脑 和 人 工 执 
行 右 之 间 建 立 直 接 联系 。 经 颅 磁 刺激 技术 (transcranial 
magnetic stimulation，TMS ) 属 于 输入 型 脑 机 接口 技术 ， 
其 原理 是 通过 放置 在 头 部 的 线圈 ， 产 生 快 速 变化 的 电磁 
场 进 而 产生 感应 电流 ， 直 接 或 间接 地 刺激 特定 的 大 脑 皮 
质 或 皮质 下 电路 的 神经 活动 "| 。 目 前 该 技术 已 广泛 应 
用 于 临床 实践 ， 如 难 治 性 抑郁 症 、 酒 精 成 疗 等 。 

临床 治疗 当中 ， 抗 精神 疾病 药物 存在 改善 认 知 功能 
缺陷 的 疗效 不 明显 、 患 者 用 药 依 从 性 差 等 局 限 性 ， 而 
TMS 技术 临床 预期 疗效 优 于 药物 ， 可 通过 神经 刺激 从 根 
本 上 改变 神经 功能 和 逆转 病理 症状 ， 具 有 改善 和 提高 人 
类 生活 质量 的 巨大 潜力 。 然 而 在 疗效 之 外 ，TMS 技术 所 
列 含 的 法 律 风 险 却 被 忽略 。TMS 技术 操作 过 程 中 可 实时 
监测 、 收 集 大 脑 电信 号 ， 通 过 解码 分 析 可 以 揭露 人 的 心 
理 状 态 和 意图 ， 颇 有 “ 读 脑 ”之 嫌 。 此 外 ，TMS 技术 存 
在 改变 情绪 或 性 格 的 风险 ， 实 践 中 与 技术 相关 的 案例 也 
时 有 发 生 。 周 于 较为 保守 的 内 在 品质 ， 法 律 面 向 新 技术 
的 发 展 时 种 处 于 被 “挑战 ”的 地 位 。 本 文 试图 在 新 兴 脑 
科学 视 域 下 讨论 TMS 技术 应 用 中 的 新 风险 ， 探 究 其 中 
蕴含 的 价值 冲突 及 平衡 ， 并 据 此 提出 相应 建议 ， 以 期 促 
进 经 颅 磁 刺 激 技术 在 日 趋 规范 的 轨道 上 稳步 发 展 。 


1 TMS 技术 治疗 精神 障碍 的 法 律 问题 


在 “ 脑 科 学 ”被 列 为 国家 战略 性 前 沿 科 技 与 研究 方 
向 的 背景 下 ， 神 经 技术 的 发 展 势不可挡 。 与 之 相对 ， 原 
本 可 能 是 幻想 的 风险 正在 迅速 成 为 现实 ， 但 相应 的 立法 
却 相 当 有 限 。TMS 技术 应 用 中 患者 大 脑 隐私 存在 泄露 风 
险 ， 医 师 忽略 改变 患者 性 格 风险 的 告知 ， 以 及 器 械 超 说 
明 书 范围 应 用 等 法 律 问题 吸 待 回应 与 完善 。 
1.1 患者 大 脑 隐 私 存 在 泄露 风险 

希 波 克拉 底 曾 言 : “人 应 该 知道 ， 嘉 悦 、 愉 快 、 欢 
笑 和 运动 、 忧 愁 、 诅 丧 以 及 悲叹 均 是 来 自 大 脑 …… 也 正 
是 因为 这 一 个 器 官 ， 我 们 会 疯狂 、 会 错乱 ， 也 会 让 害怕 
和 恐 慢 袭击 我 们 。” "TMS 技术 通过 实时 监测 、 过 滤 
并 分 析 大 脑 电 信号 ， 再 予以 放大 、 解 码 ， 从 中 提取 具 
有 特定 意义 的 生物 识别 性 信息 ， 进 而 转换 成 所 代表 的 
信和 号 或 指令 ， 通 过 调节 适应 阔 值 个 性 化 地 制定 诊疗 方 
案 '1。 该 技术 获取 的 神经 数据 所 呈现 的 脑 电 图 如 同 指 
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纹 一 般 ， 形 成 具有 生物 识别 性 的 “ 脑 印 ” “1 。2015 年 ， 
ARMSTRONG 等 ' 学 者 组 成 的 实验 团队 记录 个 人 默读 
文本 时 受到 刺激 的 脑 电信 号 ， 利 用 计算 机 系统 分 析 其 
不 同 反应 。 试 验 表 明 ， 收 集 的 电信 和 号 能 够 以 94% 的 准 
确 率 识别 到 个 人 ， 且 更 为 震撼 的 是 ， 该 项 试验 仅 在 头皮 
上 使 用 3 个 电极 就 实现 了 高 度 的 标记 精度 。 无 独 有 偶 ， 
我 国有 研究 表明 可 以 通过 收集 精神 障碍 的 神经 电 生 理 信 
号 ,分 析出 从 临床 早期 到 晚期 认 知 的 异常 特征 ， 并 且 发 
现 了 一 系列 富有 价值 的 脑 电 客观 标记 特征 | 。 

以 神经 数据 为 载体 ， 以 个 人 最 隐秘 和 私密 信息 为 内 
容 的 可 读 取 利 用 的 大 脑 信息 ， 能 够 反应 个 体 最 深层 次 的 
性 格 偏好 及 思维 信息 ， 与 其 尊严 和 生存 价值 有 极其 密切 
的 关系 ， 也 即 大 脑 隐 私 (brain-privacy ) 。 由 于 该 项 技 
术 依 赖 于 数据 的 处 理 和 分 析 ， 患 者 除了 接受 医疗 服务 所 
带 来 的 健康 利益 外 ， 还 要 承担 随 之 而 来 的 隐私 风险 。 医 
师 可 通过 神经 解码 技术 赋予 脑 电 图 定向 含义 ， 能 够 用 来 
读 取 患者 的 生理 状态 、 情 绪 等 ， 甚 至 可 以 剖析 患者 的 意 
图 、 偏 好 和 倾向 ” 。 这 一 活动 使 得 大 脑 信息 即 人 脑 深 
处 的 思想 通过 TMS 技术 解读 ， 其 中 蕴含 的 信息 可 能 
彻底 “ 坦 露 ”在 机 需 面 前 ， 使 人 如 置身 于 “全 景 敞 式 监 
狱 ” 中。《 一 九 八 四 》 曾 言 “ 除 了 头颅 之 内 的 几 立方 
厘米 ， 一 切 均 不 属于 你 自己 。” 人 们 应 该 庆幸 的 是 至 少 
大 脑 这 “ 几 立 方 厘 米 ” 还 是 私密 的 。 然 而 ， 脑 机 接口 技 
术 能 够 将 过 去 飘忽 不 定 、 捉 摸 不 透 、 无 法 触及 的 精神 状 
态 具 象 化 ， 使 得 大 脑 可 读 、 可 控 一 定 程度 上 成 为 现实 。 
有 研究 显示 ， 通 过 发 出 不 易 察觉 的 直流 电 刺 激 ， 使 受 
试 者 在 试图 撒谎 时 反应 明显 变 慢 ， 从 而 实现 高 精度 测 
议 '" 。 这 将 意味 着 大 脑 ， 人 们 隐私 的 最 后 庇护 所 终 将 
失去 。 

患者 脑 隐私 还 可 能 因 神 经 数据 的 传输 、 存 储 等 环节 
存在 安全 脆弱 性 ， 导 致 隐私 被 侵犯 。 随 着 技术 的 普及 与 
复杂 的 黑客 程序 产生 ， 临 床 提取 的 数据 可 能 被 动 持 用 于 
营销 目的 ， 或 恶意 干预 、 操 纵 或 胁迫 等 方式 侵害 患者 ， 
形成 对 心理 体验 的 操控 。 在 传输 和 存储 阶段 ， 患 者 
的 大 脑 神经 数据 存储 在 本 地 或 基于 Web 的 服务 器 或 存 
储 库 中 ,不 能 排除 因 技 术 故 障 导 致 数据 泄露 等 突 发 状况 ， 
或 在 数据 池 中 将 多 名 患者 的 数据 混同 '" 。 当 TMS 设 
备 接 入 网 络 可 以 实现 互联 时 ， 这 个 问题 将 会 转化 成 云端 
的 网 络 安全 威胁 。 尤 其 当 经 颅 磁 刺激 ( 电疗 ) 仪 属于 境 
外 注册 或 外 企 生 产 经 营 时 ， 更 需 警 惕 数据 的 跨 境 流动 和 
非法 利用 ， 防 止 对 国家 安全 造成 威胁 。 患 者 在 诊疗 过 程 
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中 对 该 数据 处 理应 当 享 有 知情 以 及 决定 是 否 被 利用 的 权 
利 ， 且 未 经 患者 同意 不 得 向 他 人 非法 提供 其 神经 数据 ， 
否则 不 仅 会 造成 数据 泄露 的 极 大 和 危机， 更 给 患者 造成 二 
次 精神 痛苦 ， 违 背 增 进 患者 福 社 的 初衷 。 
1.2 ”医师 对 TMS 改变 患者 性 格 的 风险 告知 不 充分 

TMS 技术 是 一 项 强 有 力 的 新 兴 神 经 调控 技术 ， 其 通 
过 对 大 脑 进 行 直接 刺激 改变 大 脑 的 神经 兴奋 性 以 及 调节 
神经 递 质 ， 可 能 对 患者 的 脑 功能 产生 根本 的 、 不 可 逆转 
的 影响 。 大 脑 作为 最 高 级 的 神经 中 概 ， 生 理 上 主宰 着 人 
的 情绪 、 性 格力 至 情感 。 曾 有 研究 追踪 一 批 接 受 了 输入 
型 脑 机 接口 技术 治疗 患者 的 预后 情况 ， 结 果 表 明确 实 可 
因 治 疗 确实 而 产生 性 格 改变 。 此 次 追踪 中 ，27 名 接受 
治疗 患者 中 发 现 情绪 转变 的 有 21 名 ， 其 中 既 包 括 较 手 
术 前 积极 正 向 ， 也 不 乏 产 生冷 漠 、 焦 处 情绪 的 患者 '” 。 

实践 当中 ,尽管 将 TMS 技术 作为 特殊 治疗 对 待 ， 
但 也 仅 从 躯体 层面 对 告知 的 履行 予以 考量 ， 从 而 忽略 了 
技术 可 能 导致 情绪 或 性 格 改变 的 风险 "'” 。 具 体 表 现 为 
诊疗 过 程 中 仅 告 知 绝对 禁忌 证 和 部 分 常见 不 良 反 应 ， 如 
TMS 绝对 禁忌 证 是 必须 确保 头 部 附近 或 脑 内 植 和 的 磁性 
金属 物 的 排除 ， 治 疗 前 需 再 次 确认 患者 是 否 有 脑 外 伤 等 
脑 右 质 性 疾病 史 、 疗 靖 发 作 等 。 常 见 不 良 反应 包括 能 够 
自主 缓解 的 头痛 、 头 部 不 适 ， 却 完全 忽略 了 可 能 改变 患 
者 性 格 的 风险 告知 。 一 定 程度 上 ，“ 同 意 ”在 新 技术 面 
前 被 异化 为 规避 风险 的 工具 。 一 般 情 况 下 医师 仅 需 通过 
一 纸 “ 知 情 同 意 书 ” 即 可 免除 相应 风险 所 带 来 的 法 律 责 
任 。 其 “一 揽 子 同意 ”的 形式 ， 变 相 使 得 患者 作出 广泛 
授权 ,不 同意 则 直接 阻 断 其 接受 治疗 的 通路 ， 这 在 实际 
上 却 是 对 患者 自治 的 剥夺 。 上 患者 对 于 性 格 改变 的 同意 也 
并 不 能 基于 医疗 契约 的 成 立 而 推定 ， 进 而 也 不 能 阻 却 未 
取得 患者 同意 而 承担 的 过 错 责 任 。 
1.3 ”TMS 治疗 精神 障碍 的 器 械 超 说 明 书 应 用 风险 

我 国药 品 监督 管理 局 对 “经 颅 磁 刺 激 ( 电疗 ) 仪 ” 
的 适用 范围 ( 预期 用 途 ) 只 确定 在 缺 血 性 脑 血 管 病 、 神 
经 症 、 脑 座 中 ( 中风) 患者 肢体 功能 障碍 、 失 眠 证 的 畏 
助 治疗 及 研究 。 但 TMS 技术 治疗 的 疾病 谱 存在 扩大 趋 
势 '” 。 实 践 中 ， 针 对 如 精神 分 裂 症 等 精神 障碍 ， 在 药 
物 疗 效 较 差 甚 至 无 效 的 基础 上 ， 医 师 试图 通过 超 说 明 书 
范围 的 临床 推荐 治疗 法 琶 加 非 药 物 治疗 从 而 尝试 改善 治 
疗 疗 效 。 然 而 由 于 缺乏 高 质量 的 循 证 医学 证 据 予 以 佐证 ， 
该 种 治疗 的 有 效 性 和 安全 性 有 待 验 证 。 

医疗 需 械 超 范 围 使 用 属于 超 说 明 书 的 一 种 ， 是 指 医 
疗 需 械 使 用 行为 超出 了 医疗 需 械 注册 的 “产品 适用 范 
围 ”。 该 “范围 ”界定 了 该 医疗 顺 械 的 适用 症 、 适 用 人 
群 及 适用 场所 等 “| 。 然 我 国 对 TMS 类 器 械 采 取 第 二 类 
医疗 需 械 备案 的 监管 模式 ， 包 括 境内 及 进口 备案 在 内 的 
器 械 。 而 且 《 医 疗 器 械 监 督 管 理 条 例 》 第 48 条 、《 医 
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疗 器 械 使 用 质量 监督 管理 办 法 》 第 16 条 、《 医 疗 器 械 
临床 使 用 管理 办 法 》 第 33 条 等 均 指 出 “医疗 器 械 的 使 
用 者 应 当 按照 说 明 书 使 用 医疗 器 械 ”， 并 未 设立 任何 豁 
免 条 款 。TMS 除了 预期 的 调节 作用 外 ， 可 能 会 引发 非常 
轻微 的 不 良 反应 (side effect，SE ) 、 不 良 事件 (adverse 
event，AE ) 和 严重 的 不 良 事 件 ( serious adverse events ， 
SAE ) ”一旦 超 说 明 书 使 用 , 给 患者 造成 了 损害 结果 ， 
对 医师 及 医疗 机 构 难 免 造成 诉 累 。 正 如 杨 某 与 重庆 北大 
阳光 医院 医疗 损害 责任 纠纷 一 案 中 ， 医 疗 机 构 违 反 医 疗 
器 械 使 用 说 明 ， 对 儿童 使 用 成 年 人 器 械 ， 并 超出 说 明 中 
的 时 间 要 求 ， 对 其 进行 长 时 间 的 TMS 治疗 ， 尽 管 多 家 
鉴定 机 构 无 法 就 损害 结果 与 右 械 超 说 明 书 使 用 之 间 的 因 
果 关 系 准确 作出 鉴定 结论 ， 但 最 终 法 院 仍 判定 北大 阳光 
医院 对 患者 使 用 TMS 治疗 仪 过 程 中 确 有 过 错 ， 以 其 “ 承 
担 相应 侵权 责任 ”为 终局 '"| 。 


2 TMS 技术 临床 应 用 法 律 应 对 的 价值 基础 


神经 科学 不 仅 挑 战 了 关于 大 脑 在 自然 世界 中 地 位 的 
假设 ,而 且 敦 促 人 们 重新 考虑 其 在 规范 现实 世界 中 的 作 
用 。 健 康 权 兼 顾 隐私 保护 原则 黄 定 了 TMS 技术 应 用 的 
基本 内 容 和 价值 倾向 ， 在 知情 同意 原则 和 带 械 超 范 围 应 
用 的 可 及 性 和 安全 性 权衡 的 框架 指导 下 ， 如 何平 衡 医 学 
新 技术 和 立法 沛 后 性 之 间 的 张力 ， 理 清 规范 和 发 展 之 间 
的 话语 逻辑 成 为 首要 问题 。 

2.1 ”促进 健康 权 与 隐私 权 保护 平衡 

健康 权 内 涵 丰 富 ， 其 权利 构造 意 指 “ 自 然 人 依法 享 
有 的 保持 身体 机 能 正常 和 维护 健康 利益 的 权利 ， 任 何 组 
织 或 者 个 人 不 得 侵害 他 人 的 健康 权 。” 健 康 权 本 身 还 包 
括 平 等 地 享有 最 佳 健康 水 平 的 健康 体系 、 获 得 基本 药物 
等 内 容 “ 。 多 数 精神 障碍 具有 高 患 病 率 、 高 复发 率 的 
地点， 其 病因 及 发 病 机 制 十 分 复杂 ， 至 今 仍 未 完全 阐 
明 ” ， 因 此 相应 的 诊疗 措施 常 是 终身 服药 以 控制 病情 。 
TMS 技术 在 实践 中 配合 药物 开展 诊疗 ， 考 庸 置 疑 是 增进 
患者 健康 福 社 、 绥 解 病理 症状 的 有 效 方式 。 医 师 在 进行 
医疗 服务 活动 时 , 患者 基于 医疗 服务 合同 让 渡 部 分 权利 ， 
其 中 神经 数据 收集 、 解 码 以 分 析 病 情 在 所 难免 。 在 这 个 
意义 上 ， 患者 对 于 医师 诊疗 行为 的 同意 实质 上 是 一 种 针 
对 隐私 权益 介入 所 作出 的 自愿 授权 ， 使 得 医师 能 够 获取 
患者 神经 数据 及 大 脑 信息 的 正当 性 。 但 精神 障碍 患者 可 
能 基于 认 知 能 力 的 减损 ， 其 人 格 权利 更 易 受 到 侵犯 。 隐 
私 权 的 秘密 性 、 非 公开 性 与 私人 性 特征 决定 了 此 种 权利 
天 然 与 人 格 尊严 中 最 为 脆弱 敏感 的 核心 部 分 相关 。 基 于 
此 种 特性 ， 医 师 更 应 当 在 给 予 及 时 救治 的 同时 兼顾 保障 
患者 隐私 权 ， 不 仅仅 是 身体、 信息 层面 的 隐私 ， 还 包括 
大 脑 隐私 。 

2.2 ”调适 医师 诊疗 权 与 患者 知情 同意 权 
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《医师 法 》 第 22 条 确立 了 医师 的 独立 诊疗 权 ， 即 
在 执业 范围 内 ， 按 照 规 范 进行 医学 诊 查 、 医 学 人 处置 ， 选 
择 合理 的 医疗 、 预 防 等 方案 。 医 师 履行 充分 告知 义务 是 
真正 实现 患者 自决 权 的 必要 条 件 。 患 者 自主 权 并 非 单一 
的 自主 决定 权 ， 更 是 一 系列 具体 权利 的 集合 体 ， 集 中 体 
现在 主动 参与 医疗 决策 ， 旨 在 保障 患者 的 最 佳 利益 '*1。 
假设 医疗 机 构 在 TMS 治疗 前 并 未 履行 “性 格 改变 风险 ” 
的 告知 义务 ， 治 疗 后 导致 患者 出 现 性 格 转变 并 对 生活 失 
去 热情 等 现象 ， 如 果 其 将 医疗 机 构 诉 至 法 院 寻 求救 济 ， 
法 院 将 面临 法 律 选 择 与 适用 的 解释 困境 。 应 然 层 面 ， 基 
于 患者 自治 ， 要 求 医师 应 当 充 分 告知 理性 患者 会 影响 其 
判断 的 重大 风险 ,将 患者 作为 信息 判断 的 主体 ， 即 在 特 
定 情 况 下 一 个 处 于 患者 位 置 的 理性 人 可 能 会 重视 的 各 种 
风险 '*" 。 而 患者 只 有 在 得 到 所 有 重要 信息 的 情况 下 做 
出 的 同意 才 是 有 效 的 ， 这 种 情况 下 ， 医 师 的 告知 义务 应 
当 由 患者 权利 而 非 医 疗 惯例 决定 '” 。TMS 作为 一 项 特 
殊 治疗 方式 ， 依 据 《 民 法 典 》 第 1219 条 医师 应 向 患者 
具体 说 明 医疗 风险 、 代 替 方 案 等 情况 。 在 诊疗 活动 中 ， 
医师 需 向 患者 提出 个 性 化 诊疗 方案 ， 并 就 其 风险 及 其 他 
可 替代 诊疗 方案 等 做 出 充分 、 详 细 的 说 明 。 是 否 接受 或 
者 选择 何 种 诊疗 方案 应 当 患 者 本 人 决定 。 基 于 医师 的 充 
分 告知 ， 患 者 以 允许 医疗 干预 的 方式 通过 同意 反映 了 对 
患者 自主 的 尊重 ， 以 回应 双方 参与 医疗 并 达成 共识 的 关 
系 。 
2.3 ”促进 器 械 超 说 明 书 可 及 性 和 安全 性 的 平衡 

器 械 超 范围 使 用 的 一 大 要 义 旨 在 促进 医疗 资源 的 可 
及 性 。 医 疗 占 械 的 可 及 性 要 求 是 达成 联合 国 “2030 年 
可 持续 发 展 计 划 ” 促 进 “ 各 年 龄 段 人 群 的 健康 福 社 ” 目 
标的 必需 条 件 之 一 。 人 然而， 全 球 医疗 右 械 的 现实 条 件 显 
示 可 及 性 较 差 “2 。WHO 指出 ， 到 2025 年 要 实现 的 全 
球 非 传染 性 疾病 目标 其 中 之 一 为 “负担 得 起 的 基本 技术 
和 基本 药物 的 可 用 性 达到 80%” :1 。 在 特殊 情况 下 基 
于 循 证 医学 证 据 应 用 超 适 用 范围 的 TMS 技术 ， 有 助 于 
促进 医疗 器 械 及 技术 可 及 性 目标 的 实现 。 但 不 容 忽 视 的 
问题 是 TMS 技术 被 不 断 提 出 新 的 刺激 模式 ， 而 这 些 新 
模式 的 安全 数据 非常 有 限 ， 尚 未 建立 标准 化 模式 ， 如 何 
规制 技术 的 潜在 风险 ， 在 促进 可 及 性 实现 的 基础 上 最 大 
程度 保证 其 安全 性 的 需求 吸 待 法 律 和 技术 规范 的 回应 。 
器 械 超 说 明 书 应 用 究 其 本 质 仍 为 一 种 探索 性 治疗 ， 缺 乏 
足够 的 循 证 医学 证 据 ， 伴 随 着 较 高 的 风险 。 在 保证 特殊 
情况 下 患者 需 械 可 及 性 的 同时 ， 还 需 对 该 种 探索 性 治疗 
从 适用 条 件 、 证 据 标准 等 方面 进行 必要 的 规制 。 


3 ”TMS 技术 临床 应 用 法 律 问题 的 对 策 建议 


脑 新 兴 科 学 的 治理 ， 一 方面 要 求 在 法 律 原 则 等 “上 
游 ”设计 具有 指导 性 作用 的 要 求 ， 推 动 法 律 更 深层 做 入 
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科技 应 用 过 程 ， 确 保 不 仅 要 考虑 其 风险 收益 比 的 工具 性 
价值 ， 更 要 周全 背后 的 法 理 基础 和 医学 伦理 。 另 一 方 
面 ， 应 用 具体 问题 的 提出 也 要 求 对 “下 游 ”的 涉 科技 使 
用 行为 进行 法 治 规范 ， 并 对 此 提出 对 策 建议 ， 以 期 促进 
技术 的 工具 价值 与 社会 价值 体系 之 间 的 持续 对 话 和 不 断 
调适 。 
3.1 ”加 强 医疗 机 构 涉 大 脑 隐私 的 安全 保障 义务 

基于 隐私 权 保护 与 健康 权 相 平 衡 的 原则 ， 医 师 及 医 
疗 机 构 乃 至 器 械 生 产 厂商 应 当 充 分 尊重 患者 隐私 。 脑 信 
号 监控 的 思想 读 取 或 请 之 “ 读 脑 ”正在 逐渐 将 人 类 头脑 
中 的 隐私 透明 化 ” ， 特 别 是 可 以 检测 自然 人 所 暴露 的 
视觉 和 其 他 刺激 的 心理 反应 ， 其 中 一 些 自动 的 、 无 意识 
的 ,不 受 人 的 自主 控制 ， 直 接 反映 个 人 不 可 替代 性 的 身 
体 本 质 特 征 “1] 。 可 识别 的 神经 数据 对 于 确保 记录 的 完 
整 性 与 准确 性 常 是 必 不 可 少 的 ， 但 出 于 临床 研究 、 治 疗 
目的 ， 神 经 数据 很 难 被 真正 匿名 化 ， 即 使 是 将 其 予以 
“匿名 "处理 ,新 技术 高 精度 识别 个 人 的 特质 依旧 存在 ， 
这 一 特性 导致 医疗 机 构 在 数据 处 理 阶 段 面临 数据 保护 难 
题 。 在 生理 层面 ， 患 者 享有 大 脑 生成 的 隐私 信息 的 物理 
访问 和 支配 的 权利 ; 在 心理 层面 ， 反 对 任何 非 自 愿 的 脑 
隐私 干预 的 权利 。TMS 设备 可 以 在 不 接触 患者 的 情况 下 
收集 到 大 脑 神经 数据 ， 因 具有 独特 的 生物 识别 特性 且 反 
映 本 人 和 情绪、 认 知 等 独一无二 的 人 格 图 像 ， 超 出 了 传统 
个 人 信息 所 能 保护 的 限度 ， 他 人 不 可 以 非法 收集 、 解 码 
分 析 、 肆 意 传播 这 些 信 息 。 神 经 技术 的 发 展 及 其 在 人 类 
生活 各 方面 的 应 用 所 开辟 的 可 能 性 ， 将 迫使 人 们 重新 认 
识 某 些 权利 .法 律 必须 在 隐私 的 周围 建立 "规范 的 边界 ”， 
因为 “神经 技术 有 望 使 人 们 超越 自然 边界 〈 头 骨 ) ， 并 
调节 思想 的 内 在 运作 ”。 

医疗 机 构 作 为 大 脑 神 经 数据 的 首要 数据 处 理 主体 ， 
应 当 补 足 数据 处 理 过 程 中 软 硬 件 的 安全 脆弱 环节 ， 建 立 
全 流程 数据 安全 管理 制度 。 首 先 ， 医 疗 机 构 应 同 神经 设 
备 生产 经 营 企业 间 签 订 保 蜜 协议， 在 网 络 安全 等 级 保护 
制度 的 基础 上 ， 设 立 神经 数据 的 数据 处 理 和 涉 跨 境 流动 
的 评 佑 机制， 提供 数据 可 追溯 性 和 责任 支持 ， 防 止境 内 
及 路 境 数据 的 安全 威胁 。 其 次 ， 医 疗 机构 应 在 数据 传输 
阶段 设立 加 密 和 认证 操作 、 制 定数 据 访 问 控制 方案 ， 即 
在 数据 发 送 和 接收 方 之 间 设 立 验 证 安全 问题 ， 拒 绝 恶意 
访问 请 求 ， 反 馈 威 胁 检测 软件 所 过 滤 的 许可 信息 流 ,来 
提高 数据 访问 的 安全 性 ”; 。 此 外 ， 上 患者 对 神经 数据 应 
当 享有 被 遗忘 权 ， 当 满足 一 定 条 件 时 ， 有 权 要 求 医疗 机 
构 及 企业 将 神经 数据 删除 ， 退 出 神经 数据 库 ， 完 成 数据 
擦 除 操作 。 
3.2 ”扩充 风险 告知 范围 ， 充 分 告知 性 格 改变 风险 

TMS 技术 治疗 的 风险 多 元 性 及 不 确定 性 使 得 风险 告 
知 应 当 扩 展 ，TMS 技术 突出 的 前 治 性 、 复 杂 性 使 得 医 串 
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信息 差 更 加 悬殊 。 医 师 应 当 破除 “一 揽 子 ”的 概览 性 同 
意 ， 采 用 对 特定 目的 所 需 的 不 同类 型 的 医疗 风险 进行 逐 
项 告知 ， 尽 可 能 充分 地 履行 告知 义务 ， 并 取得 患者 明确 
单独 同意 ， 最 大 程度 保障 患者 自决 权 。 因 此 ， 风 险 告 
范围 应 包括 三 方面 : 首先 对 神经 数据 处 理 各 环节 的 告知 ， 
包括 收集 、 解 码 分 析 患 者 大 脑 隐私 的 时 间 跨 度 以 及 数据 
可 能 泄露 的 风险 ; 其 次 ， 对 TMS 可 能 对 患者 性 格 改变 
风险 的 告知 ， 包 括 可 能 改变 情绪 或 性 格 等 。 再 次 ， 如 水 
及 医疗 天 械 超 范围 使 用 ， 明 确 告知 潜在 安全 风险 及 应 用 
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开展 临床 试验 、 临 床 研 究 。 作 为 TMS 生产 商 ， 也 理应 
依据 法 律 法 规 明 确 产 品 的 适用 范围 ， 注 明 产 品 的 禁忌 证 
和 使 用 注意 事项 ， 对 使 用 产品 的 医师 进行 规范 培训 ， 与 
医师 一 同 切实 保障 患者 的 生命 安全 。 

首先 , 提升 非 侵入 式 脑 机 接口 器 械 监管 层级 。 在 4 医 
疗 需 械 分 类 目录 》 中 , 植 和 人 式 的 脑 机 接口 设备 以 亚 类 ( 较 
高 风险 ) 管理 为 主 。 而 非 植 人 式 脑 机 接口 设备 的 风险 等 
级 是 通过 衡量 预期 用 途 或 侵入 程度 来 确定 。 根 据 前 述 风 
仿 ， 应 当 将 涉及 刺激 、 影 响 大 脑 的 脑 机 接口 设备 均 作 为 


中 的 不 确定 性 因素 。 

此 外 ,精神 障碍 可 能 会 对 患者 认 知 能 力 造 成 影响 ， 
但 并 非 “ 非 有 即 无 ”的 限定 选择 关系 ， 不 必然 导致 患者 
认 知 能 力 全 部 丧失 。 在 患者 尚 有 认 知 诊疗 方案 的 可 能 性 
时 ， 医 师 应 当 最 大 限度 充分 阐释 、 辅 助 患者 独立 理解 并 
做 出 符合 本 人 最 佳 利 益 的 医疗 决策 。 只 有 在 认 知 能 力 完 
全 丧失 情况 下 ， 其 监护 人 方 有 权利 有 限制 地 为 患者 作出 
替代 决策 。 在 确定 风险 告知 范围 之 后 ， 仍 需 强 调 告知 程 
度 的 重要 性 ， 该 技术 临床 适用 对 象 多 为 埠 患 癫痫 、 抑 郁 
证 、 焦 虑 证 等 易 伤 及 认 知 能 力 疾病 的 患者 ， 其 本 吴 认 知 
能 力 与 告知 时 的 理解 程度 均 遭 受 一 定 影响 ， 这 进一步 考 
验 医师 告知 能 力 。 申 言 之 ， 在 临床 应 用 TMS 技术 时 ， 
医师 应 增进 告知 程度 ， 主 要 包括 三 方面 : 首先 ,诊断 及 
基础 病情 评估 结果 ; 其 次 ， 治 疗 基本 信息 ， 包 括 治疗 流 
程 、 术 后 疗效 、 治 疗 成 功率 、 疾 病 预后 、 代 替 治 疗 方案 、 
设备 安全 性 、 是 否 为 超 范围 应 用 等 ; 再 次 ， 医 疗 风 险 ， 
包括 并 发 证 、 不 良 反应 等 安全 风险 ， 尤 其 数据 泄露 风险 


亚 类 器 械 予 以 监管 ， 加 强 在 器 械 安全 性 、 有 效 性 以 及 注 
册 申 请 人 确保 医疗 器 械 安全 、 有 效 的 质量 管理 能 力 方面 
的 审查 。 

其 次 ， 建 立 风 险 分 析 管 理 体 系 和 动态 监测 不 良 反应 
报告 机 制 。2014 年 ， 国 际 临 床 神经 生理 学 联盟 (IFCN ) 
发 布 了 《基于 循 证 医学 证 据 的 TMS 治疗 指南 》， 指 出 
TMS 技术 可 广泛 应 用 于 各 类 神经 精神 疾病 。 只 要 TMS 
设备 或 使 用 方法 发 生变 化 ， 包 括 硬 件 和 软件 配置 、 患 
群体 等 因素 发 生变 化 ， 导 致 了 潜在 的 新 风险 ， 就 需要 进 
行 风 险 分 析 。 即 使 风险 分 析 后 表明 风险 未 变 或 较 低 ， 在 
操作 新 方法 时 也 仍 应 审慎 对 待 。 例 如 儿童 、 青 少年 和 孕 
妇 是 需要 安全 、 有 效 的 奉 代 性 抗 抑 郁 治疗 的 特殊 适用 
人 人群。 由 于 缺乏 对 TMS 相关 不 良 反 应 的 系统 性 报告 和 
准确 数据 ， 导 致 了 技术 应 用 时 的 风险 收益 比 信息 的 芽 
乏 '”|。 因 此 ,需要 建成 标准 化 的 SE、AE、SAE 报告 
模式 ， 评 估 治 疗 期 间 发 生 的 任何 可 能 影响 经 颅 磁 刺 激 安 
全 性 或 疗效 的 事件 ， 例 如 局 部 疼痛 、 精 神 状态 改变 乃至 


及 性 格 改 变 风 险 。 在 医疗 风险 方面 应 当 尤 为 注意 增进 关 
于 未 知 安全 风险 的 程度 告知 ， 与 患 方 达 成 共识 。 为 提升 
告知 效果 ， 在 告知 过 程 中 ， 应 采用 易 理 解 的 表达 ， 与 患 
者 进行 耐心 地 交流 ， 回 答 其 提出 的 疑问 ， 帮 助 患者 全 面 
理解 告知 内 容 。 
3.3 ”规范 诊疗 过 程 ， 禁 止 TMS 技术 超 范围 应 用 

TMS 技术 超 说 明 书 应 用 层面 仍 存在 现实 风险 ， 一 方 
面神经 具有 可 塑性 ， 在 长 期 、 多 疗程 的 刺激 下 ， 人 为 了 
适应 机 器 可 能 会 导致 中 枢 神 经 系统 发 后 的 潜在 有 害 变 化 
可 能 导致 严重 的 后 果 '*” ， 另 一 方面 ， 由 于 脑 机 接口 硬 
件 设 备 的 加 密 保 护 及 审慎 监管 仍然 不 足 ， 连 接 到 互联 网 
的 神经 设备 为 个 人 或 组 织 跟踪 甚至 操纵 个 人 的 心理 体验 
提供 了 可 能 性 ， 也 就 是 所 谓 的 “大 脑 动 持 ”， 例 如 恶意 
改变 调节 闪 值 和 人 参数， 扩大 被 试 者 精神 和 心理 影响 ， 可 
能 导致 情绪 变化 、 抑 郁 力 至 自杀 意图 等 。 鉴 此 ， 应 严格 
禁止 TMS 器 械 超 范围 使 用 ， 保 护 患 者 神 经 活动 不 会 因 
技术 的 滥用 而 遭 到 伤害 性 的 操控 。 当 涉及 医疗 带 械 临床 
试验 和 其 他 医学 临床 研究 等 试验 性 治疗 时 ,不 能 通过 ”“ 需 
械 超 说 明 书 ”的 要 求 子 以 升 免 ， 应 当 严 格 遵守 医学 伦理 
规范 ， 依 法 通过 伦理 审查 ， 取 得 书面 知情 同意 的 情况 下 


壮 痢 等 不 同 层级 的 不 良 反 应 。 
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